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VORRICHTUNG ZUM AUSBRINGEN VON KORPERIMPLANTIERBAREN STENTS 

Hintergrund der Erf indunq 

Die vorliegende Erfindung betrifft Vorrichtungen zum 
Ausbringen von korperimplantierbaren Prothesen, die fiir eine 
Fixation in Korperhohlraumen yorgesehen sind, und insbesondere 
Vorrichtungen, welche beim Zufiihren und Plazieren von Stents 
Ftihrungsdrahte verwenden.. 

Stents werden bei einer Vielf alt von Behandlungs- und 
Diagnoseverfahren an Patienten, zur Fixation in BlutgefaBen, 
Gallengangen und anderen Korperlumina verwendet, um die 
Durchlasse of f enzuhalten. Zum Beispiel kann ein in radialer 
Richtung selbstexpandierender Stent im AnschluB an ein 
perkutanes transluminals Koronarangioplastie(PTCA) -Verf ahren 
oder ein perkutanes transluminales Angioplastie(PTA) -Verfahren 
in einer Arterie ausgebracht werden. Per Stent widersetzt sich 
einer Neigung im GefaB zum VerschlieBen, und wirkt somit einem 
akuten WiederverschlieBen und einer Plaque-Restenose entgegen. 
Eine auBerst bevprzugte Konstrxiktion ftir einen in radialer 
Richtung selbstexpandierenden Stent, die im U.S. Patent Nr. 
4, 655,771 (Wallsten) off enbart ist, ist ein flexibles 
rohrenformiges geflochtenes Gebilde, das aus schraubenf ormig 
gewundeneri Fadenelementen geformt ist. Wallsten lehrt die 
Verwendung eines -Katheters zum Zufiihren des Stent an den 
Fixationsort. Ein Paar Greifer halten den Stent am distalen 
Ende des Katheters und werden durch ein Betatigungselement am 
proximalen Ende des Katheters gesteuert, um den" Stent nach 
einer Positionierung und anfanglichen medialen Expansion des 
Stent freizugeben. 




Eine andere Prothesenkonstruktion ist im U.S. Patent Nr. 
4,681,110 (Wiktor) offenbart. Eine aus geflochtenen Fasern 
eines f lexiblen Kunststoffs konstruierte flexible 
rohrenformige Auskleidung wird mittels eines 

Hauptkatheterrohrs in die Aorta zugefuhrt, wobei die Prothese 
am distalen Ende des Hauptrohrs mitgefuhrt wird. Ein Hilfsrohr 
innerhalb des Hauptkatheterrohrstucks und gerade proximal der 
Auskleidung endend wird an seinem Platz f estgehalten, wahrend 
das Hauptrohr zuriickgezogen wird. Somit wird die Auskleidung 
anfanglich an ihrera distalen Ende ausgebracht und weitet sich 
von selbst in radialer Richtung gegen ein Aneurysma auf, urn 
einen Blutstrom am Aneurysma vorbeizulenken. 

Noch eine andere Vorgehensweise zum Ausbringen von 
selbstexpandierenden Stents ist im U.S. Patent Nr. 4,732,152 
(Wallsten et.al.) dargestellt. Haufig als das "Rollmembran"- 
Verfahren bezeichnet, beinhaltet diese Vorgehensweise ein Rohr 
oder eine Membran, das/die auf sich selbst umgelegt ist, urn 
eine doppelte Wand zum Halten eines selbstexpandierenden Stent 
am distalen Ende eines Katheters bereitzustellen. Die auBere 
Wand der Membran ist in proximaler Richtung beweglich, um den 
Stent freizulegen und beginnend am distalen Ende des Stent 
eine radiale Selbstexpansion zu ermogiichen. 

Prothesen sind auch aus plastisch verforiabaren Materialien 
konstruiert worden, woraufhin ein Dilatationsballon oder eine 
andere Einrichtung erforderlich ist, um den Stent in radialer 
Richtung aufzuweiten, wie z.B. im U.S. Patent Nr. 4,733,665 
(Palmaz) dargestellt. Bei Palmaz wird ein in radialer Richtung 
aufweitbares Gef aBtransplantat mittels eines Zufuhrkatheters 
zugefiihrt, wobei -das Transplantat einen Dilatationsballon 
eines Ballonkatheters umgibt. Zum Ausbringen wird der 
Balldnkatheter aufgeweitet, um somit das Transplantat 
aufzuweiten. 

Die EP-A-0 505 686 (Lau) bezieht sich auf ein 
Stentzufiihrsystem, bei dem ein Stent einen Dilatationsballon 



am distalen Ende eines Dilatationskatheters umgibt. Der 
Katheter ist. innerhalb des Lumens einer Umhiillung in axialer 
Richtung beweglich. Der Dilatationskatheter weist ein Lumen 
zur Aufnahme eines Fiihrungsdrahts auf . Der Dilatationskatheter 
weist einen distalen Port und einen proximalen Port auf, der 
in proximaler Richtung im Abstand von demjenigen Teil des 
Katheters angeordnet ist, welcher den Ballon und den Stent 
tragt. Ein Schlitz erstreckt sich vom Port aus in distaler 
Richtung bis zu einer Stelle proximal vom Ballon (Seite 4, • 
Zeilen 55-56). Eine Umhiillung weist entsprechend einen Schlitz 
auf, der sich vom proximalen Port aus in distaler Richtung 
erstreckt. Der Schlitz soli sich bis zu einer Stelle gerade 
proximal des distalen Ports erstrecken (Seite 4, Zeilen 52- 
53) . Alternativ ist dieser Schlitz als die ganze Strecke bis 
zum distalen Port, d.h. dem distalen Ende der Umhiillung 
verlaufend angezeigt (vgl. Figur 3 und Anspruche 8 und 10). 
Eine Rampe im Katheter fiihrt das proximale Ende des 
Fiihrungsdrahts aus dem proximalen Port heraus, wahrend der 
Katheter auf dem Fuhrungsdraht angebracht wird. 

Die EP-A-0 442 657 (Ryan) betrif ft ein System zum Einbringen 
eines Stent in einen Patienten an einen Ort einer Stenose. Das 
System umfaBt einen Ballonkatheter mit einem den Ballonteil 
des Katheters umgebenden Stent . Mindestens eine 
Stentroickhalteeinrichtung ist angrenz<end an mindestens ein 
Ende des Ballons angeordnet, urn den Stent in seiner Lage auf 
dem Katheter z ur lick zuhal ten, bis der Ballon aufgepumpt ist, 
Beim Aufpumpen des Ballons wird der Stent aufgeweitet und die 
Rtickhalteeinrichtung gibt den Stent frei. Der Ballon wird dann 
abgelassen und der Katheter wird aus dem Patienten entfernt, 
wobei der auf geweitete Stent an seinem. Platz zuriickgelassen 
wird. 

Das U.S. Patent Nr. 4,848,343 (Wallsten et al.) betrifft eine 
Vorrichtung fur eine translurainale Implantation einer im 
wesentlichen rohrenformigen, in radialer Richtung aufweitbaren 
Prothese, welche in Kombination mit der Prothese und dazu 



konzentrisch eine flexible Sonde mit Einrichtungen zum Halten 
der besagten Prothese in einem radial zusammengezogenen 
Zustand und zum Freigeben derselben an der gewiinschten Stelle 
umfaBt, wobei die besagte Einrichtung zum Halten und Freigeben 
der Prothese einen die besagte Sonde konzentrisch umgebenden 
Schlauch umfaBt, wobei ein Ende des besagten Schlauchs mit der 
Sonde verbunden ist, und der Schlauch in .sich selbst hinein 
umgelegt ist, um einen doppelwandigen Abschnitt zu bilden, 
welcher die Prothese in radialer Richtung umgibt, wobei die 
letztere durch eine axiale Relativbewegung der Enden des 
Schlauchs freigebbar ist, gekennzeichnet durch eine zwischen 
der besagten Sonde und der besagten Prothese angeordnete und 
eine im wesentlichen gemeinsame Erstreckung mit der letzteren 
aufweisende aufpumpbare Balloneinrichtung, wodurch nach einem 
Freigeben der Prothese an der gewiinschten Stelle im Lumen eine 
gesteuerte Aufweitung der Prothese und der umgebenden 
Lumenwand durch Aufpumpen der Balloneinrichtung erreicht 
werden kann. 

Ungeachtet der Art von Prothese umfaBt ihr Ausbringen haufig 
ein Hindurchfiihren des Katheters oder einer anderen 
Zufuhreinrichtung durch gewundene, von Arterien oder anderen 
Korperdurchlassen gebildete Pfade. Eine wohlbekannte Technik 
zur FOhrung des Zuf iihrkatheters schlieBt ein anfangliches 
Positionieren eines Fuhrungsdrahts entlang des gewunschten 
Pfades ein, wobei sich das distale Ende des Fiihrungsdrahts in 
der Nahe des Behandlungsorts bef indet und ein proximaler Teil 
des Fuhrungsdrahts auBerhalb des Korpers bleibt. Der 
Zufuhrkatheter ist mit einem Lumen ausgebildet, welches iiber 
die Lange des Katheters verlauft. Wenn der proximale Endteil 
des zuvor positionierten Fuhrungsdrahts in das distale Ende 
des Zufuhrkatheters eingefadelt wird, kann der Zufuhrkatheter 
zum Ausbringen eines Stent in distaler Richtung iiber den 
Fuhrungsdraht und schlieBlich bis zum Behandlungsort 
vorwartsbewegt werden. 



Verfahren, welche Fuhrungsdraht e verwenden, machen haufig 



eineri Austausch von Behandlungseinrichtungen erf order lich. Zum 
Beispiel kann bei einem PTA- oder PTCA-Verf ahren ein 
Ballonkatheter. verwendet werden, gefolgt von einem Einbringen 
eines Stent oder einer anderen Prothese. Dieser Wechsel oder 
Austausch des Katheters macht es erforderlich, da£ der aus dem 
Korper des Patienten herausragende proximale Teil des 
Fiihrungsdrahts langer als der Ballonkatheter, der 
Prothesenzufuhrkatheter oder ein bei iebiger anderer bei dem 
Eingriff beteiligter Katheter ist. Dies schafft aufgrund der 

beteiligten Katheterlangenabmessungen, die von 30 bis 3 00 

* • * 

Zentimeter reichen : konnen, ein Problem be im Manovrieren des 
Fiihrungsdrahts und der Katheter • Zusatzlich zu 
Handhabungsschwierigkeiten erzeugen der Fuhrungsdraht und das 4 
Katheterrohr aufgrund der Lange, entlang deren ihre Auften- 
bzw. Innenf lache* auf einander einwirken, eine bedeutende 
Reibkraft. 

Es ist daher ein Ziel der vorliegenden Erfindung/ eine 
Vorrichtung zum Zufuhren und Ausbringen einer 
korper imp lantierbar en Prothese bereitzustellen, unter 
Verwendung eines vorpositionierten Fiihrungsdrahts, der urn eine 
Lange aus dem Korper des Patienten herausragt, welche 
wesentlich kiirzer als bisher erforderlich ist. 

Eiri anderes Ziel iist es f eine Prothesenzufiihrvorrichtung 
bereitzustellen, die imstande ist r einen vorpositionierten 
Fuhrungsdraht zu verwenden 7 . ohne das Erf ordernis eines uber 
-die gesamte Lange der Vorrichtung verlaufenden 
Fuhrungsdraht lumens . 

Ein weiteres Ziel 1st es, eine Pro thesenausbringvorrichtung 
bereitzustellen , die einen aufleren Katheter. und einen 
koaxialen inneren Katheter einschlieBt, der innerhalb des 
Lumens des auBeren Katheters in axialer Richtung beweglich 
1st, ber welcher der innere Katheter nur entlang seines 
distalen Teils ein Fuhrungsdrahtauf nahmelumen enthalt, wobei 
ein proximales Ende zur Auflenseite des inneren Katheters hin . 



offeri und mit einer Offnung durch den aufieren Katheter 
ausrichtbar ist, um so einen Durchtritt des Fiihrungsdrahts aus 
dem innersten Lumen zur AuBenseite des auBeren Katheters zu 
erleichtern. 

Noch ein anderes Ziel ist es, eine Prothesenzufiihrvorrichtung 
als Teil eines Systems von mehreren Vorrichtungen 
bereitzustellen, die alternativ iiber einen zuvor 
posit ion ierten Fuhrungsdraht vorwartsbewegt werden, wobei 
Wechsel der Vorrichtungen aufgrund eines kiirzeren 
Fuhrungsdrahts und einer geringeren Reibung zwischen 
Fuhrungsdraht und Vorrichtung wesentlich vereinfacht werden. 

Zusammenfassung der Erf indung 

Um diese und andere Ziele zu erreichen, wird eine Vorrichtung 
zum Ausbringen einer Prothese an einem Behand lungs or t 
innerhalb eines Korperlumens bereitgestellt. Die Vorrichtung 
schlieBt einen langgestreckten Prothesentrager . ein, der einen 
proximalen Endbereich und einen distalen Endbereich aufweist, 
welcher einen Prothesensttitzabschnitt einschlieBt. Der Trager 
weist eine Tragerwand und ein Ftihrungsdrahtlumen auf , das in 
axialer Richtung des Tragers mindestens entlang des 
ProthesenstUtzabschnitts verlauft. Eine erste Offnung ist am 
distalen Ende des Stiitzabschnitts ausgebildet, um einen 
Fuhrungsdraht in das Ftihrungsdrahtlumen einzufUhren. Eine 
zweite Offnung durch die Tragerwand am proximalen Ende des . 
Stiitzabschnitts liefert einen Ausgang fur den Fuhrungsdraht 
heraus aus dem Fuhrungsdraht lumen, wodurch der Trager den 
Fuhrungsdraht nur entlang des ProthesenstUtzabschnitts 
enthalt. Eine Prothesenruckhalteeinrichtung sttitzt in einem 
Zufiilirzustand eine Prothese losbar entlang des Stiitzabschnitts 
des Tragers. Im Zufiihrzustand weist die Prothese entlang ihrer 
axialen Lange einen verringerten Radius aus, um ein Zufiihren 
der Prothese zu einem Behandlungsort in einem Korperlumen zu 
erleichtern. Eine funktionell mit der Ruckhalteeinrichtung 



verbundene Steuereinrichtung bewirkt, daB die 
Riickhalteeinrichtung die. Prothese freigibt, wenn der 
Stutzabschnitt in der Nahe des Behaindlungsorts positioniert 
ist, womit ein Ausbringen der Prothese in einem radial 
aufgeweiteten Zustand am Behandlungsort erleichtert wird. 

Eine bevorzugte Riickhalteeinrichtung ist ein flexibler. 
langgestreckter auBerer Katheter mit einem Katheter lumen, urn 
den Trager einzuschliefien. Der auBere Katheter und der Trager 
sind in Richtung einer Zufiihrkonf iguration, in welcher der . 
auBere Katheter die Prothese umgibt und radial^ zusammendruckt, 
und weg von dieser relativ zueinander beweglich. Ein 
Zurtickziehen des auBeren Katheters, d.h. eine proximale 
Bewegung relativ zum Trager, gibt die Prothese fur eine 
radiale Aufweituhg frei, Der auBere Katheter weist 
vorteilhaf terweise einen- Schlitz auf, der in axialer Richtung 
von einem Punkt in der Nahe des proximalen Endes des 
Stiitzabschnitts bis zu einem proximalen Endbereich des auBeren 
Katheter s verlauft, wenn sich der Katheter und der Trager in ^ 
der Zufiihrkonf iguration befinden. Dies gestattet es, nach 
Wunsch den proximal vom Fiihrungsdraht lumen befindlichen Teil 
des Fiihrungsdrahts alternativ innerhalb oder auBerhalb des, 
auBeren Katheters zu positionieren. 

Verglichen mit einer herkommlichen Zuftihrvorrichtung, welche 
eihen Fiihrungsdraht entlang ihrer gesamten Lange aufnimrot, ist 
* die Vorrichtung der. vorliegenden Erf indung wesentlich leichter 
-zu manipulieren. Der proximale oder Auswechselteil des 
Fiihrungsdrahts, der aus einem Korper eines Patienten 
herausragt, braucht nicht langer als die gesamte Vorrichtung 
zu sein, sondern lediglich langer als der distale Endbereich. 
Folglich ist es wesentlich einfacher fur den Arzt, einen 
ordnungsgemaB positionierten Fiihrungsdraht zu manipulieren, 
und leichter, die Prothesenzufuhrvorrichtung fur eine 
Vorwartsbewegung entlang des Fiihrungsdrahts zu posit ionieren. 
Reibung zwischeri dem Fiihrungsdraht und der Vorrichtung tritt 
nur entlang des distalen Endbereichs. auf , statt entlang der 
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gesamten Lange der Vorrichtung. Gewohnlich weist die 
Vorrichtung eine Gesamtlange von bis zum Zwanzigfachen der 
Lange des distalen Endbereichs allein auf . Somit werden 
statische und dynamische Reibkrafte wesentlich vermindert, was 
eine Vorwartsbewegung der Vorrichtung bis zur 
Behandlungsstelle erleichtert, insbesondere uber einen 
gewundenen Pfad bis zur gewiinschten Stelle. 

Ein bevorzugter Trager ist ein innerer Katheter mit einer 
distalen Spitze und einer strahlenundurchlassigen Markierung 
proximal von der distalen Spitze, bei dem das 
Ftihrungsdrahtlumen zur distalen Spitze, hin of fen ist und sich 
bis zu der zweiten Of fnung durch die Wand des inneren 
Katheters erstreckt. Vorzugsweise ist die zweite 6f fnung mit 
dem distalen Teil des Schlitzes ausgerichtet , wenn sich die 
Vorrichtung in der ZufUhrkonf iguration befindet. Eine Rinne 
oder Nut kann im inneren Katheter ausgebildet sein, beginnend 
am proximalen Ende des Katheter lumens und bis zum proximalen 
Endbereich des inneren Katheters verlaufend, urn den Teil des 
FOhrungsdrahts zwischen dem aufleren Katheter und dem inneren 
Katheter aufzunehmen. Bevorzugter ist die Nut mit dem Schlitz 
entlang des auBeren Katheters ausgerichtet. 

Der innere Katheter mit seinem verkurzten Fuhrungsdrahtlumen 
ist vorteilhaft in Verbindung mit Stents, in einer 
Konf iguration, in welcher der Stent den inneren Katheter 
umgibt, und entweder vom auBeren Katheter, einer Rollmembran 
oder dem auBeren Katheter in Kombination mit einer von der 
distalen Spitze aus in proximaler Richtung verlangerten 
Manschette umgeben wird. In jedem Fall umgeben das Element 
oder die Elemente den Stent und halten den Stent entlang des 
Prothesenstutzabschnitts in seinem Zustand mit verringertem 
Radius. Im Fall eines in radialer Richtung 

selbstexpandierenden Stent wird eine Freigabe des Stent durch 
Bewegen des auBeren Katheters in proximaler Richtung in Bezug 
zum inneren Katheter erreicht, urn den Stent fur eine radiale 
Selbstexpansion freizugeben. 



Im Fall eines plastisch aufgeweiteten Stent -ist es umgekehrt 
vorteilhaft, einen Dilatationsballon entiang des inneren 
Katheters 2U integrieren, insbesondere entiang des 
Prothesenstutzbereichs. Der vom Stent oder einer anderen 
Prothese umgebene Ballon laBt sich durch ein Fluid unter Druck 
aufweiten, welches durch ein Ballonaufpuraplumen geliefert 
wird, das im wesentlichen uber die gesamte Lange des inneren 
Katheters verlauft. 

Somit werden gemaB der vorliegenden Erfindung 
Behandlungseingriffe, die ein Ausbringen von Prothesen mit 
Hilfe eines zuvor positionierten Fiihrungsdrahts beinhalten, 
wesentlich vereinfacht. Der Arzt.und andere am Eingriff 
Beteiligte werden von der Notwendigkeit, ubermaBige LSngen des 
Fiihrungsdrahts unter zubringen, und der damit verbundenen 
Schwierigkeit beim Vorwartsbewegen der 
Prothesenzufiihrvorrichtung befreit und konnen ihre 
Aufraerksamkeit unmittelbar dem ablaufenden Eingriff widmen. 
Die Vorrichtung lafit sich mtihelos anpassen, um entweder 
elastisch verformbare oder plastisch verformbare Stents 
auszubringen, und kann eine Stentruckhaltemanschette oder 
Rollmembran verwenden, oder einen Dilatationsballon benutzen, 
um den Stent in radialer Richtung aufzuweiten. 

Kurze Beschreibuncr der Zeichnunaen 

Zum weiteren Verstandnis der oben genannten und anderer 
Merkmale und Vorteile wird auf die folgende ausfuhrliche 
Beschreibung und auf die begleitenden Zeichnungen Bezug 
genommen, in denen: 

Figur 1 eine teilweise geschnittene Ansicht einer Vorrichtung 
zum Zufiihren und Ausbringen eines in radialer Richtung 
selbstexpandierenden Stent gemaS der vorliegenden Erfindung 
ist; 
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die Figur en 2 und 3 vergroBerte Ansichten von Teilen der Figur 
1 sind; 

Figur 4 eine Schnittansicht entlang der Linie 4-4 in Figur l 
ist; 

Figur 5 eine Schnittansicht entlang der Linie 5-5 in Figur 3 
ist; 

Figur 6 eine Schnittansicht entlang der Linie 6-6 in Figur 5 
ist; 

Figur 7 eine geschnittene Ansicht ist, welche ein Ausbringen 
des Stent zeigt; 

Figur 8 eine Schnittansicht ahnlich derjenigen in Figur 3 ist, 
wobei jedoch ein auJJerer Katheter der Vorrichtung relativ zu 
einem inner en Katheter der Vorrichtung in proximaler Richtung 
bewegt worden ist; 

Figur 9 eine geschnittene Ansicht ist, die einen distalen 
Bereich einer alternativen AusfUhrungsform einer 
Stentausbringvorrichtung zeigt; t 

Figur 10- eine vergroBerte Ansicht eines Teils der Figur 9 ist; 

Figur 11 eine vergroBerte Ansicht eines Teils der Figur 9 ist; 

Figur 12 eine Ansicht ahnlich derjenigen aus Figur 10 ist, 
wobei jedoch ein Sufierer Katheter der Vorrichtung relativ zu 
einem inneren Katheter der Vorrichtung in proximaler Richtung 
bewegt worden ist; 

Figur 13 eine Ansicht ahnlich derjenigen in Figur 11 ist, 
wobei jedoch der auBere Katheter relativ zum inneren Katheter 
in proximaler Richtung bewegt worden ist; 
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Figur 14 eine teilweise Seitenansicht einer weiteren 
alternative!! Ausfiihrungsf orm einer Stentausbringvorrichtung 
ist; 

Figur 15 eine teilweise Seitenansicht einer noch andereri 
alternativen Ausfiihrungsf orm einer Stentausbringvorrichtung 
ist; 

Figur 16 eine Schnittansicht entlang der Linien 16-16 in Figur 
15 ist; und 

Figur 17 eine Ansicht ahnlich derjenigen aus Figur 15 ist und 
einen Dilatationsballon der Vorrichtung im aufgeweiteten 
Zustand zeigt. 

Ausfiihrliche Beschreibuna der Erfindung 

Wendet man sich nun den Zeichnungen zu, so ist dort in Figur 1 
eine Ausbringvorrichtung 16 zum Zufuhren einer Prothese oder. 
eines Stent 18 an eine vorgesehene Fixationsstelle innerhalb 
eines Korperlumens , z.B. eines BlutgefaBes dargestellt. Nach 
einem Zufuhren des Stent wird die Ausbringvorrichtung 16 
manipuliert, um den Stent fur eine radiale Selbstexpansion an 
einen Fixationsort innerhalb des Lumens gesteuert freizugeben. 

Die Ausbringvorrichtung 16 schliefit einen langgestreckten und 
flexiblen aufieren Katheter oder AuBenkatheter 20 ein, der aus 
einem biokompatiblen thermoplastischen Elastomer, z.B. 
Polyurethan oder Nylon hergestellt ist, gewohnlich mit einem 
AuBendurchmesser im Bereich von 3-42 Fr, "(1-14 mm) . Ein 
raittiges Lumen 22 verlauft iiber die Lange des AuBenkatheters . 
Ein distaler Bereich 24 des AuBenkatheters umgibt den Stent 18 
und halt den Stent entgegen einer elastischen Riickstellkraf t 
des Stent in einer axial langgestreckten Zufiihrkonf iguration 
mit verringertem Radius. Der Stent 18 wurde in einer normalen, 
nicht eingezwangten Konf iguration einen Durchmesser aufweisen, 
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der wesentlich groBer als der Innendurchmesser des Lumens 22 
ist (zum Beispiel 3-40 mm). Gewohnlich weist der normale oder 
nicht eingezwangte Stent einen groBeren Durchmesser als das 
Korper lumen auf, in dem der Stent fixiert wird, und die 
Ruckstellkraft strebt danach, den Stent gegen die Gewebewand 
anliegend zu ha It en. 

Der AuBenkatheter 20 ist an seinera proximalen Ende an einem 
Ventil 26 angebracht. Das Ventil 26 schlieBt einen Port 28 zur 
Aufnahme einer Kochsalzlosung, eines strahlenundurchlassigen 
Fluids oder dergleichen ein, die uber ein Verlangerungsrohr 30 
zugefiihrt werden. Das Fluid schreitet durch das Ventil zum 
mittigen Lumen .22 voran. Eine Dichtung 32 ist im Ventil 26 
angebracht und halt ein langgestrecktes Rohr 34 aus 
nichtrostendem Stahl fiir eine axiale Verschiebung relativ zum 
Ventil. Der AuBenkatheter 20 kann durch manue lies Manipulieren 
des Vent i Is und einer Nabe 36 am proximalen Ende des Rohrs 
relativ zu dem Rohr aus nichtrostendem Stahl gezogen und 
gedriickt werden. Das Rohr 34 aus nichtrostendem Stahl 
erstreckt sich in distaler Richtung uber das Ventil 26 hinaus 
in einen proximalen Teil des Lumens 22. 

Das Rohr 34 aus nichtrostendem Stahl ist an einem 
langgestreckten und fiexiblen inneren Katheter oder 
Innenkatheter 38 befestigt, der aus Materialien hergestellt 
sein kann, die denjenigen entsprechen, welche zur Ausbildung 
des AuBenkatheters verwendet wurden. Eine distale Spitze 40 
ist mit dem distalen Ende des Innenkatheters 38 verbunden. 
Ebenfalls am Innenkatheter angebracht sind eine. proximale 
Markierung 42 und eine distale Markierung 44. Die Markierungen 
sind aus einem strahlenundurchlassigen Material hergestellt, 
z.B. Tantal oder Gold, und umgeben den Innenkatheter. Die 
Markierungen 42 und 44 sind in axialer Richtung in einem 
Abstand angeordnet, der geringfiigig groBer als die axiale 
Lange des Stent 18 ist, wenn dieser in der Zuf iihrkonf iguration 
umschlossen ist. Die Markierungen kennzeichnen einen vom Stent 
18 umgebenen Prothesenstiitzabschnitt des Innenkatheters, 
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insbesondere des distalen Bereichs des Katheters. Die 
Markierungen 42 und 44 weisen Aufiendurchmesser auf, die 
geringfiigig kieiner als der Innendurchraesser des 
AuBenkatheters 20 sind. Der Stent uragibt den Innenkatheter 38. 
Der Reibungskoeffizient des Katheters 20 entlang seiner 
inneren Oberflache ist vorzugsweise kieiner als der 
Reibungskoeffizient des Katheters 38 entlang seiner auBeren 
Oberflache. Wenn der auBere Katheter relativ zum inneren 
Katheter in axialer Richtung bewegt wird, neigt folglich der 
Stent 18 dazu, relativ zum inneren Katheter ortsfest zu 
bleiben, anstatt sich mit dem auBeren Katheter mitzubewegen. 
Der Katheter 38 wirkt somit als Trager fur den Stent, wobei 
der Katheter 20 eine Riickhalteeinrichtung liefert, urn den 
Stent in radialer Richtung zusammenzudrucken und den Stent 
entlang des Prothesenstutzabschnitts zu halten, solange der 
AuBenkatheter den Stent umgibt. 

Der Innenkatheter 38 weist entlang seines distalen Endbereichs 
ein FQhrungsdrahtlumen 46 auf, das zum distalen Ende des 
Innenkatheters hin of fen ist. Ein axialer DurchlaB 48 durch 
die distale Spitze 40 setzt das Lumen 46. fort. Ein flexibler 
Fuhrungsdraht 50 ist innerhalb des Lumens 46 enthalten und 
verlauft auch durch den DurchlaB 48. 

Der Stent 18 weist eine offene Netz- oder Gewebekonstruktion 
auf , die aus schraubenf ormig gewundenen und geflochtenen 
Pasern oder Filamenten aus einem elastischen Material, zum 
Beispiel einem korpervertraglichen Metall, wie beispielsweise 
nichtrostendem Stahl, einer Titan-Nickel-Legierung oder einem 
Polymer, wie beispielsweise Polypropylen oder Polyethylen 
ausgebildet ist. Wie in Figur 1 dargestellt, ist der Stent 
elastisch in eine Zufiihrkonf iguration mit verringertem 
Radius /vergroflerter. axialer Lange verformt. Der distale : 
Bereich des AuBenkatheters 20 uraschlieBt den Stent und halt 
ihn. in der Zufiihrkonf iguration. Wenn er frei vom Katheter 20 
ist, expandiert der Stent 18 von selbst in radialer Richtung, 
d.h. er kehrt elastisch in eine Normalkonf iguration mit 
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vergroBertem Radius und verringerter axialer Lange zuriick. 

Wie oben angemerkt, sind die Nabe 3 6 und das Rohr 34 aus 
nichtrostendem Stahl relativ zum Ventil 26 beweglich. 
Insbesondere wird der Vehtilkbrper relativ zur Nabe in 
proximaler Richtung bewegt, um so den AuBenkatheter. 20 relativ 
zum Innenkatheter 38 zu bewegen. Der Ventilkorper und die, Nabe 
sind in Bezug zu den proximalen Enden des AuBenkatheters bzw. 
des Innenkatheters feststehend, und wirken zusammen, um eine 
Einrichtung zum gesteuerten Zuriickziehen des AuBenkatheters 
relativ zum Innenkatheter bereitzustellen, um den Stent 18 fur 
eine radiale Selbstexpansion freizugeben. Die Figuren 2 und 3 
veranschaulichen eine Zufuhrposition, in welcher das distale 
Ende des AuBenkatheters 2 0, gegen die distale Spitze 40 
anschlagt Oder nahezu anschlagt, wobei es den Stent 18 umgibt. 
Inf olgedessen ist der Stent iiber seine gesamte axiale Lange in 
radialer Richtung zusammengedriickt. 

Figur 3 veranschaulicht die Art und Weise, in welcher der 
Stent 18 zwischen dem AuBenkatheter 20 und dem Innenkatheter 
38 gehalten wird. Wie man am besten in Figur 3 sieht, verlauft 
das Lumen 46 nicht iiber die Lange des Innenkatheters 38, 
sondern endet gerade proximal von der proximalen Markierung 
42. Eine zum Lumen 46 und- zur AuBenseite des Katheters 38 
off ene Of fnung 52 durch den Innenkatheter 38 gestattet es dem 
Fiihrungsdraht 50 aus dem Katheter 38 auszutreteh. Ein durch 
den AuBenkatheter 20 hindurch ausgebildeter langgestreckter 
Schlitz 53 verlauft in axialer Richtung entlang des Katheters 
und gestattet es dem Fiihrungsdraht 50, aus der 
Ausbringvorrichtung 16 auszutreten. Wenn sich die Vorrichtung 
(einschlieBlich der beiden Katheter) in der Zufuhrposition 
befindet, ist die Offnung 52 des Katheters 38 in axialer 
Richtung mit einem distalen Ende 54 des Schlitzes 53 
ausgerichtet. 

Figur 5 veranschaulicht die Katheter 20 und 38 in einem 
Bereich proximal von Prothesenstiitzabschnitt, wo der 
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Innenkatheter nicht mehr hohl ist, und der Fuhrungsdraht 50 
sich auBerhalb des Innenkatheters befindet. Der Fuhrungsdraht 
50 verlauft an der Seite des Katheters 38 entlang, wobei er 
innerhalb des Lumens 22 eingeschlossen ist, und umfaBt einen 
proximalen Teil, der nach auBerhalb des Patienten durch. 
mindestens ein "Auswechsel"-stUck verlangert ist, welches 
notwendig ist,. urn die vorrichtung 16 und eine beliebige andere 
Vorrichtung mit Hilfe des Fuhrungsdrahts 50 einzuftthren und zu 
entfernen, wahrend der Fuhrungsdraht in seiner Lage bleibt. 

Wie man in den Figuren 5 und 6 sieht, ist eine Nut 56 in 
axialer Richtung entlang des Innenkatheters 38 ausgebildet. 
Die Nut 56 erstreckt sich in proximaler Richtung weg vom 
proximalen Ende des Fuhrungsdrahtlumens 46 bis zum proximalen 
Ende des Katheters 38. Wenn der Fuhrungsdraht 50 (oder ein 
beliebiger anderer Fuhrungsdraht) iiber den. DurchlaB 48 an der 
distalen Spitze in das Lumen 46 eingefiihrt und entlang des 
Lumens bewegt wird, liefert die Nut 56 eine Fuhrung, urn den 
Fuhrungsdraht durch die Offnung 52 aus den Innenkatheter 38 
herauszulenken. 

Derjenige Teil des Fiihrungsdrahts proximal vom ' 
Fiihrungsdrahtlumen 46 kann uber den Schlitz 53 aus dem 

- AuBenkatheter 20 aus treten. Alter nativ kann dieser Teil des 
Ftihrungsdrahts iiber den groBten Teil. der Lange der Vorrichtung 
16 innerhalb des Lumens 22, insbesondere innerhalb der Nut 56 
bleiben. Um ein Bewegen des Fuhrungsdrahts zwischen diesen ■ 

- alternativen Stellungen zu erleichtern, ist der Schlitz 53 
vorzugsweise im Hinblick auf seine Winkelposition mit der Nut 
56 ausgerichtet, d.h. der Nut unmittelbar benachbart, wie man 
am besten in Figur 5 sieht. Der Schlitz 53 ist aufgrund der 
Restkraft oder eines elastischen "Gedachtnisses" des Katheters 
20 selbstschliefiend. Gleichzeitig gibt.der AuBenkatheter 
leicht nach, um eine Bewegung des Fiihrungsdrahts 50 in den 
AuBenkatheter hinein und aus diesem heraus zuzulassen. Die Nut 
56 weist vorzugsweise eine Breite auf, die geringfugig giroSer 
ist als der Durchroesser des Fuhrungsdrahts, und erstreckt sich 
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in proximaler Richtung durch das Rohr 34 aus nichtrostendem 
Stahl . 

Wenn die Ausbringvorrichtung 16 verwendet wird, um den Stent 
18 zu positionieren und zu fixieren, besteht der anfangliche 
Schritt darin, den Fiihrungsdraht 50 innerhalb des Korpers des 
Patienten zu positionieren. Dies kann mit einer Fiihrungskaniile 
(nicht dargestellt) unter Zuriicklassen des Fuhrungsdrahts 50 
an seinem Platz erreicht werden, wobei der Auswechselteil des 
Fuhrungsdrahts in proximaler Richtung uber den Punkt des 
Eintritts in den Korper des Patienten hinaus verlangert ist. 
Die Ausbringvorrichtung 16 wird dann am Auswechselteil liber 
dera Fiihrungsdraht yorwartsbewegt , wobei der Fiihrungsdraht in 
den DurchlaB 48 der distalen Spitze 50 aufgenommen wird. 
Wahrend die Vorrichtung 16 in den Korper eingefuhrt wird, 
bewegt sich der proximale Teil des Fuhrungsdrahts 50 in 
proximaler Richtung (relativ zur Vorrichtung) bis zum 
proximalen Ende des Fiihrungsdrahtlumens 46, wobei er sich 
gegebenenfalls durch die Offnung 52 erstreckt und durch den 
Schlitz 53 aus der Vorrichtung herauskoramt. An diesem Punkt 
wird jedoch dieser Teil des Fuhrungsdrahts durch den Schlitz 
53 zuruck ins Lumen 22 und in die Nut 56 des Ihnenkatheters 
gedruckt. Der Arzt Oder andere Benutzer fahrt fort, die 
Vorrichtung 16 vorwartszubewegen , wahrend er das proximale 
Ende des Fuhrungsdrahts weiter durch den Schlitz 53 in den 
AuBenkatheter 20 schiebt, bis der Prothesenstiitzabschnitt und 
der Stent 18 am Behandlungsort positioniert sind. An diesem 
Punkt verbleibt ein Auswechselteil des Fuhrungsdrahts proximal 
vom Schlitz 53 auBerhalb des AuBenkatheters 20. 

Wenn die Vorrichtung 16 derart positioniert ist, halt der Arzt 
die Nabe 36 und das Rohr 34 mit einer Hand im wesent lichen 
ortsfest, wahrend er den Ventilkorper 26 mit der anderen Hand 
in proximaler Richtung bewegt, um somit den AuBenkatheter 20 
relativ zum Innenkatheter 38 in proximaler Richtung zu 
bewegen. Beim Zuriickziehen des AuBenkatheters bleibt der Stent 
18 re'lativ zum Innenkatheter 38 im wesentlichen ortsfest und 
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expandiert somit von selbst in radialer Richtung, wie in Figur 
7 veranschaulicht. Ein f ortgesetztes Zuriickziehen des 
AuBenkatheters fiihrt zu einem vollstandigen Ausbringen des 
Stent. In der ganz vorgeschobenen Stellung ist die Offnung 52 
nicht mehr in axialer Richtung mit dem distalen Ende 54 des 
Schlitzes ausgerichtet, und der Fiihrungsdraht 50 verlauft 
entlang der Nut 56, wobei er zwischen den Kathetern 
eingeschlossen ist, wie man in Figur 8 sieht. 

Nach dem Ausbringen ist der Stent 18 in radialer Richtung von 
selbst auf einen Durchmesser expandiert, der bis zu dreiBigmal 
groBer als der Durchmesser des AuBenkatheters 20 ist. 
Dementsprechend kann die Vorrichtung 16 in proximaler Richtung 
durch den Stent. zuruckgezogen werden. Der Fuhrungsdraht 50 
kann ebenfalls zuruckgezogen werden. Sollte der medizinische 
Eingriff jedoch eine weiter Behandlung einschli-eBen, z.B. ein 
Einbringen eines weiteren Stent, kann die Ausbringvorrichtung 
entfernt werden, ohne den Fuhrungsdraht zu entfernen. Dies 
wird bewirkt, indem man die Vorrichtung 16 allmahlich 
zuriickzieht, und die Vorrichtung vom Fuhrungsdraht wegzieht 
(wodurch der Fuhrungsdraht aus dem Inneren des AuBenkatheters 
entfernt wird) , samtliches wahrend der Fuhrungsdraht an seinem" 
Platz gehalten wird. 

Wegen dem Schlitz 53, insbesondere wegen dem distalen Ende 54 
des Schlitzes, kann der Fuhrungsdraht 50 an einem Punkt aus 
der Vorrichtung 16 austreteri, der sich gerade proximal von dem 
den Stent 18 tragenden Stiitzabschnitt befindet, im Gegensatz 
zu einem Austritt aus der Vorrichtung am proximalen Ende des 
Katheters 20 • Infolgedessen kann bei einer Vorrichtung mit 
einer Lange von (beispielsweise) 230 Zentimetern der 
Fiihrungsdraht 50 bis zu etwa 245 Zentimeter kurz sein, bei 
einer Auswechsel lange von etwa 15 Zentimetern. Im Vergleich 
wiirde bei einer herkommlichen Anordnung, bei welcher der 
Fiihrungsdraht aus dem proximalen Ende des Katheters 
herauskommt, die erf orderliche FUhrungsdrahtlange uber 460 
Zentimeter betragen. Somit besteht der hauptsachliche, durch 



18 



die Vorrichtung 16 gebotene Vorteil darin, daB ein wesentlich 
kiirzerer Fiihrungsdraht verwendet werden kann. Das durch die 
vorliegende Erfindung gebotene, sehr viel kiirzere 
Fiihrungsdrahtauswechselstuck vorausgesetzt, konnen die 
Vorrichtung 16 und andere Vorrichtungen mit groBerer 
Leichtigkeit und in bedeutend kiirzerer Zeit auf den 
Fiihrungsdraht gefadelt und entlang des Fiihrungsdrahts 
vorwartsbewegt werden. Entsprechend konnen Vorrichtungen 
schneller und bequemer zuriickgezogen werden, wahr end der 
Fiihrungsdraht 50 an seinem Platz gehalten wird, da der vom 
Arzt oder Assistenten iuanipulierte Auswechselteil dem Punkt 
des Eintritts in den Patienten naheliegt. Ein Einfiihren und 
ein Entfernen werden durch die kiirzere Lange erleichtert f iiber 
welche sich der Fiihrungsdraht und die Vorrichtungen im Kontakt 
miteinander befinden, aufgrund einer geringeren Reibung 
zwischen diesen Komponenten. SchlieBlich kann ohne das 
Erfordernis eines iiber die Lange des Innenkatheter s 38 
verlaufenden Fiihrungsdrahtlumens der Innenkatheter wahlweise 
durch eine massive Struktur, wie angezeigt, verstarkt werden. 

Die Figuren 9-13 veranschaulichen den distalen Bereich einer 
alternativen Ausbringvorrichtung 60, die der Vorrichtung 16 in 
vielerlei Hinsicht ahnlich ist, jedoch eine unterschiedliche 
Vorgehensweise zum UmschlieBen und Ausbringen einer Prothese, 
wie beispielsweise eines in radialer Richtung 
selbstexpandierenden Stent 62 veranschaulicht. Die 
Ausbringvorrichtung 60 schlieBt einen AuBenkatheter 64 und 
einen Innenkatheter 66. innerhalb eines mittigen Lumens 68 des 
AuBenkatheters ein. Die Vorrichtung 60 umfaBt weiter ein am 
AuBenkatheter angebrachtes Ventil, sowie eine Nabe und ein 
Rohr aus nichtrostendem Stahl f die am Innenkatheter angebracht 
und relativ zum Ventil in axialer Richtung beweglich sind. 
Diese" Merkniale sind nicht dargestellt, sind jedoch im 
wesentlichen identisch mit den entsprechenden Merkmalen der 
Ausbringvorrichtung 16. 

Der Stent 62 ist durch eine Rollmembran '70,. die aus einem 
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geeigneteri korpervertraglichen Elastomer, wie beispielsweise 
Polyurethan hergestellt ist, in einer Zufiihrkonf iguration mit 
verringertem Radius eingeschlossen. Diese Art Membran ist zum 
Beispiel im U.S. Patent Nr. 4,848,343 (Wallsten et al.) 
dargestellt. Die Membran 70 ist in der Nahe einer distalen 
Spitze 72 auf sich selbst umgelegt, so daB sie eine innere 
Lage 74 und eine. auBere Lage 76 bildet. Die Membran ist 
hochgradig biegsam und flexibel, urn den erforderlichen 
distalen Einschlag zu ermoglichen, weist jedoch eine 
ausreichende elastische Festigkeit auf, urn die Ruckstellkraft 
des Stent zu uberwinden, solange die Lagen 74 und 76 den' Stent 
umgeben. 

Wie man in Figur 11 sieht, ist die auBere Lage 76 mit dem 
distalen Ende des AuBenkatheters 64 verbunden, und der innere 
Einschlag ist entsprechend mit dem Innenkatheter verbunden. 
Somit kann ein Fluid (zum Beispiel eine Kochsalzlosung) , 
welches dem Lumen 68 und auBerhalb des Innenkatheters 66 unter 
Druck zugefiihrt wird/ zwischen der inneren und auBeren Lage an 
der Membran 70_entlangstromen. Eine Mikropore 78 durch die 
auBere Lage 76 gestattet das Freisetzen von eingeschlossener 
Luft und Fluid. Ein hydrophiles Material, zum Beispiel unter 
dem Markerinamen Hydromer verkauftes Polyvinylpyroladon ist 
entlang der auBeren Oberf lache der inneren Lage 74 und der 
inneren Oberflache der auBeren Lage 76 auf die Membran 70 
aufgetragen. Silikon oder andere Schmiermittel konnen 
ebenfalls verwendet werden. Die schlupfrige Beschichtung 
erleichtert eine Verschiebung der inneren und auBeren Lage 
relativ zueinander. 

Ein. inneres Lumen 80 des Innenkatheters 66 und ein DurchlaB 
durch die distale Spitze 72 umschlieBen einen Fiihrungsdraht 
82. Der AuBen- und Innenkatheter weisen einen Schlitz .84 bzw. 
eine Offnung 86 auf, .um es dem Fiihrungsdraht 8 2 zu 
ermoglichen, gerade proximal der Membran aus der Vorrichtung 
60 auszutreten. In der zuriickgezogenen Stellung, d.h. mit dem 
Innenkatheter 66 in seiner am weitesten proximalen Stellung 



relativ zum AuBenkatheter 64, wie dargestellt, sind das 
distale Ende des Schlitzes 84 und die Offnung 86 in axialer 
Richtung ausgerichtet, und die Membran 70 umschlieBt den 
Stent. . 

Allgemein wird die Ausbringvorrichtung 60 in derselben Weise 
wie die Ausbringvorrichtung 16 verwendet, als (1) ein 
Fiihrungsdraht positioniert wird; (2) die Vorrichtung auf den 
Auswechselteil des Fiihrungsdraht s aufgebracht und 
vorwartsbewegt wird, um den Stent zu positionieren; und (3) 
der Stent ausgebracht wird, indem man das Ventil und den 
AuBenkatheter in proximaler Richtung zieht, wahrend man das 
Rohr aus nichtrostendem Stahl und die Nabe ortsf est halt. 

Die auBere Lage 76 und ein distaler Einschlag 88 bewegen sich 
mit dem AuBenkatheter in proximaler Richtung, um so die 
Membran aus ihrer Lage um den Stent 62 herum "abzuschalen" • 
Dies ermoglicht es, daB der Stent von seinem distalen Ende zu 
seinem proximalen Ende allmahlich in radialer Richtung von 
selbst expandiert. 

Wenn der Stent 62 ganz ausgebracht ist, konnen die Vorrichtung 
60 und der Fiihrungsdraht 82 zurttckgezogen werdeh. Alternativ 
kann die Vorrichtung 60 zurttckgezogen werden r wahrend der 
Fiihrungsdraht an seinem Platz zuriickgelassen wird f wie in 
Verbindung mit der Vorrichtung 16 beschrieberi. 

Figur 14 veranschaulicht den distalen Bereich einer dritten 
Ausfiihrungsf orm einer Ausbringvorrichtung 90 , die einen 
AuBenkatheter 92 mit einem mittigen Lumen 94 und einen im 
Lumen 94 enthaltenen Innenkatheter 96 umfaBt. Eine distale 
Spitze 98 ist am distalen Ende des Innenkatheters befestigt 
und enthalt einen DurchlaB 100, der zum Beherbergen eines 
Fiihrungsdrahts 104 mit einem Lumen 102 des Katheters 96 
zusammenwirkt. Eine Manschette 106 ist als Einheit mit der 
Spitze 98 ausgebildet, steht proximal der Spitze uber und 
weist einen Durchmesser auf , der dem Durchmesser des 



AuBenkatheters 92 im wesentlichen gleich ist. Die Manschette 
106 und der Katheter 92 wirken zusammen, um einen Stent 108 
entgegen seiner Ruckstellkraft in der Zuftihrkonf iguration mit 
verringert em Radius zu halten. Andere Merkmale der 
Ausbringvorrichtung 90 sind, obwohl nicht dargestellt, im 
wesentlichen entsprechenden Merkmalen der Vorrichtung 16 
ahnlich. 

Der Stent 108 wird in derselben Weise ausgebracht, wie in 
Verbindung mit der Vorrichtung 16 beschrieben, d.h. indem man 
den AuBenkatheter relativ zum stationaren Innenkatheter in 
proximaler Richtung zieht. Ein entscheidender Unterschied 
besteht darin, daB der Stent 108 zuerst in seinem medialen 
Bereich statt an seinem distalen Eride ausgebracht wird. Fiir 
weitere Inf ormationen im Hinblick auf ein mediales Ausbringen 
von Stents und die Vorteile eines medialen Ausbringens wird 
auf das am 13. April 1993 erteilte und den Assignee der 
vorliegenden Anmeldung iibertragene U.S. Patent 5,201,757 mit 
dem Titel "MEDIAL REGION DEPLOYMENT OF RADIALLY SELF-EXPANDING 
STENTS" verwiesen. 

Figur 15 .veranschaulicht den distalen Bereich einer anderen 
Ausbringvorrichtung 110 zur Vetrwendung mit entweder einem in 
radialer Richtung selbstexpandierenden Stent Oder einem 
plastisch verformbaren Stent. Die Ausbringvorrichtung 110 
umfaBt einen inneren Katheter 112 mit einer distalen Spitze 
114/ einem mittigen Lumen 116 zur Unterbringung eines 
Fuhrungsdrahts 118 und einem zu einem Dilatationsballon 122 am 
distalen Endteil des Katheters hin. offenen Ballonauf pump lumen 
120. Auf entgegengesetzten Seiten des Dilatationsballons 
befinden sich eine proximale und eirie distale Manschette 124 
und 126. Die Manschetten sind am Katheter 112 befestigt und 
halten die entgegengesetzten Enden eines selbstexpandierenden 
Stent 128 durch Reibung zuriick, um den Stent in einer 
Zufuhrkonf iguration mit verringertem Radius zu halten. Der 
Stent umgibt den Dilatationsballon. 
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Als Option kann ein AuBenkatheter 129 vorgesehen sein, um den 
Stent 128 in derselben Weise zu umgeben und in radialer 
Richtung zu umschlieBen, wie der Katheter 20 den Stent 18 
umschlieBt. 

Der Dilatationsballon 122 wird aufgeweitet, wenn ein Fluid, 
z.B. eine Kochsalzlosung oder ein Kontrastmedium unter Druck 
uber das Lumen 120 zugefiihrt wird. Wenn der auBere Katheter 
129 verwendet wird, wird dieser Katheter vor einer 
Ballondilatation in proximaler Richtung zuriickgezogen. Beim 
Aufweiten des Ballons 122 weitet dieser den Stent 128 in 
radialer Richtung auf , anfanglich nur Uber einen medialen 
Bereich des Stent. SchlieBlich iiberwindet die Aufweitung des 
Stent die reibungsbedingte Riickhaltekraft der Manschetten 124 
und 126, was den Stent fur eine radiale Aufweitung liber seine 
gesamte axiale Lange gegen Korpergewebe freigibt, das bei 131 
durch unterbrochene Linien dargestellt ist. Vorzugsweise ist 
der Ballon -122 ausreichend weit aufweitbar, um den Stent 128 
mindestens bis zu : einem geringen Grad gegen das Gewebe 131 zu 
driicken . 

Eine Offnung 13 0 ist gerade proximal der proximalen Manschette 
124 durch die Wand des Katheters 112 vorgesehen. Eine 
Fuhrungsnut 132 ahnlich derjenigen, die in Verbindung mit der 
Vorrichtung 16 dargestellt ist, enthalt den Fiihrungsdraht 118, 
wenn sich der Fiihrungsdraht innerhalb des auBeren Katheters 
129 befindet. Der Fiihrungsdraht kann dank eines Schlitzes, der 
ungefahr in derselben Weise wie die Schlitze der anderen 
Vorrichtungen in axialer Richtung entlang des auBeren 
Katheters verlauft, zur AuBenseite des auBeren Katheters 129 
entnonumen werden.. 

Die Ausbringvor richtung 110 wird in der zuvor beschriebenen 
Weise verwendet, um den Stent 128 zuzufiihren und zu 
positionieren. Das Ausbringen wird jedoch erreicht, indem man 
das auBere Katheterrohr 129 in proximaler Richtung verschiebt 
und dann eine Kochsalzlosung unter Druck in das Lumen 120 
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zufuhrt, urn so den Dilatationsballon 122 aufzuweiten. Der 
Ballon in seinem aufgeweiteten Zustand ist in Figur 17 
dargestellt. Im Anschlufi an ein vollstandiges Ausbringen des 
Stent wird die Vorrichtung 110 zuriickgezogen, entweder wahrend 
man den Fiihrungsdraht 118 an seinem Platz zurucklafit oder 
zusammen mit dem Fiihrungsdraht. In jedem Fall ist es 
notwendig, den Ballon 120 vor dem Zuriickziehen zu entleeren, 
indem man einen Unterdruck an das Ballonauf pump lumen anlegt. 

Somit ist gemaB der yorliegenden Erf indung eine 
Prothesenausbringvorrichtung ausgebildet, urn die Verwendung 
eines Fiihrungsdrahts zum Zufuhren und Positionieren der 
Prothese zu erleichtern. Der Auswechselteil des Fiihrungsdrahts 
weist eine wesentlich verringerte Lange auf , urn das Aufbringen 
der Ausbringvorrichtung auf den Fiihrungsdraht zu erleichtern. 
Die relativ kurze Lange entlang derer die Vorrichtung den 
Fiihrungsdraht umgibt und einschlieBt, verringert die Reibung, 
urn eine Vorwartsbewegung der Vorrichtung zu erleichtern, und 
erleichtert weiter ein Zuriickziehen der Vorrichtung nach einem 
Ausbringen der Prothese, wahrend der Fiihrungsdraht fur eine 
Verwendung be i einem weiteren Eingriff an seinem Platz 
zuruckgelassen wird. Dementsprechend konnen Eingriff e, welche 
ein Ausbringen von Stents oder anderen Prothesen einschlieBen, 
schneller und unter verbesserter Steuerung mit einem 
geringeren Risiko fur den Patienten bewirkt werden. 
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SCHUTZANSPRUCHE 

1. Vorrichtung zum Ausbringen einer Prothese an einem 
Behandlungsort innerhalb eine's Korper lumens, umfassend: 

einen ' langgestreckten Prothesentrager (38) mit einem 
proximalen Endbereich, einem distalen Endbereich, der einen 
Prothesenstutzabschnitt einschliefit, einer Tragerwand, die ein 
Fuhrungsdraht lumen (46) begrenzt, welches in axialer Richtung 
des Tragers (38) mindestens entlang des Stiitzabschnitts 
verlauft, einer an einem distalen Ende des Stutzabschnitts 
angeordneten ersten Offnung zum Zufiihren eines Fuhrungsdraht s 
in das Fuhrungsdr aht lumen (46) , einer zweiten Offnung (52) 
durch die Tragerwand an einem proximalen Ende des 
Stutzabschnitts, urn einen Ausgang fiir den Fuhrungsdraht heraus 
ausdem Fuhrungsdraht lumen (46) zu schaffen, sowie einer 
Einrichtung, urn den Fuhrungsdraht durch die zweite Offnung aus 
dem Fuhrungsdraht lumen heraus zulenken, wodurch der Trager (3^) 
den Fuhrungsdraht nur entlang des Prothesenstutzabschnitts 
innerhalb des Fiihrungsdrahtlumens (46) enthalt; 

eine Prothesenriickhalteeinrichtung (20) , um eine Prothese 
in einem Zuf uhrzustand entlang des Stutzabschnitts des Tragers 
(38) freigebbar zu halten, wobei die besagte Prothese im 
Zufiihrzustand entlang ihrer axialen Lange einen verringerten 
Radius aufweist, um ein Zufiihren der Prothese an einen 
Behandlungsort in einem Korper lumen zu erleichtern; uhd 

eine funktionell mit der RucJchalteeinrichtung (20) 
verbundene Steuereinrichtung (26) f um die Prothese 
freizugeben, wenn der Prothesenstutzabschnitt in der Nahe des 
Behandlungsorts positioniert ist, um so ein Ausbringen der 
Prothese in einem in radialer Richtung auf geweiteten Zustand 
am Behandlungsort zu erleichtern. 

2- Vorrichtung nach Anspruch 1, bei welcher: 

die Ruckhalteeinrichtung (20) einen flexiblen, 
langgestreckten aufieren Katheter (20) mit einer Katheterwand 



umfaBt, die ein Katheter lumen (22) begrenzt, welches in 
axialer Richtung im wesentlichen iiber die gesamte Lange des 
auBeren Katheter s verlauft. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, bei welcher: 

der Trager (38) innerhalb des Katheterlumens (22) 
angeordnet ist und sich im wesentlichen iiber die gesamte Lange 
des auBeren Katheters (20) erstreckt, wobei der Trager (38) 
und der auBere Katheter (20) in Bezug zueinander in Richtung 
einer Zufiihrkonf iguration und weg von dieser beweglich sind, 
in welcher. der aufiere Katheter (20) den Trager (38) entlang 
des Prothesenstiitzabschnitts umgibt, um die Prothese im 
Zufiihrzustand in radialer Richtung zusammengedruckt zu halten. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, weiter umfassend: 
eine Qffnung (53) des auBeren Kathieters durch die 

Katheterwand und in der Nahe des proximalen Endes des. 
Stiitzabschnitts angeordnet, wenn sich der auBere Katheter (20) 
. und der Trager (38) in der Zufiihrkonf iguration befinden, um 
einen Hindurchtritt des Ftihrungsdrahts aus dem Inneren des 
Katheter lumens (46) zur AuBenseite des auBeren Katheters (20) 
zu ermoglichen. 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, bei welcher: 

die Offnung (53) des auBeren Katheters einen in 
proximaler Richtung bis zu einem proximalen Bereich des 
auBeren Katheters (20) verlangerten axialen Schlitz umfaBt. . 

6. Vorrichtung nach Anspruch 4, bei welcher: 

der Trager (38) einen inneren Katheter (38) mit einer' 
distalen Spitze (40) umfaBt, und die erste Offnung durch die 
distale Spitze ausgebildet ist; 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, bei welcher:' 

der auBere Katheter (20) relativ zum inneren Katheter 
(38) in proximaler Richtung bewegt wird, wenn man ihn von der 
Zufiihrkonf iguration wegbewegt, um die Prothese freizugeben. 



8. Vorrichtung nach Anspruch 7, weiter umfassend: 
eine Nut (56) im inneren Katheter (38), die vom 

proximalen Ende des Stutzabschnitts in axialer Richtung bis 
zum. proximalen Endbereich verlangert ist. 

9. Vorrichtung nach Anspruch 8, bei welcher: 

die Offnung (53) des auBeren Katheters einen axialen 
Schlitz umfaBt, der in proximaler Richtung bis zu einem 
proximalen Bereich des auBeren Katheters verlangert ist* 

10 • Vorrichtung nach Anspruch 2, bei welcher: 

die Steuereinrichtung (26) weiter eine erste und zweite 
Griffeinrichtung (36, 26) umfaBt, die am proximalen Endbereich 
des inneren bzw. auBeren Katheters (38, 20) befestigt ist, urn 
den auBeren Katheter (20) relativ zum inneren Katheter (38) in 
proximaler Richtung zu bewegen. 

11. Vorrichtung nach Anspruch i, bei welcher: 

die Steuereinrichtung einen Dilatationsballon (122) 
umfaBt, der entlang des Prothesenstutzabschnitts des Trager s 
angeordnet und von der Prothese umgeben ist, sowie eine 
Einrichtung (120) zum Zufiihren eines Fluids unter Druck zum 
Ballon (122), urn den Ballon (122) aufzuweiten und dadurch die 
Prothese in radialer Richtung aufzuweiten. 

12. Vorrichtung nach Anspruch 11, bei welcher: 

die Riickhalteeinrichtung eine erste und zweite Manschette 
(124, 126) umfaBt, die am proximalen bzw. distalen Ende des 
Prothesenstutzabschnitts am Trager (112) befestigt sind, wobei 
die besagten Manschetten (124, 126) die Prothese umgeben und 
durch Reibung an ^eweiligen und entgegengesetzten Enden 
derselben zuriickhalten, um die Prothese durch Reibung gegen 
den Trager (112) anliegend zuriickzuhalten. 

13. Vorrichtung nach Anspruch 12, bei welcher: 

die Riickhalteeinrichtung weiter einen flexiblen und 
langgestreckten auBeren Katheter (129) mit einer Katheterwand 
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umfaBt, welche ein Katheter lumen begrenzt, das im v/esentlichen 
iiber die Lange des auBeren Katheters (129) verlauft, wobei der 
auBere Katheter (129) die Prothese umgibt, wenn er relativ zum 
Trager in einer Zufiihrkonf iguration angeordnet ist. 

14. Vorrichtung nach Anspruch 3, bei welcher: 

der Trager eine distale Spitze (114) einschlieBt , der 
Trager angrenzend an die distale Spitze (114) und proximal 
derselben von der Prothese umgeben ist, und der auBere 
Katheter die Prothese innerhalb eines distalen Endteils des 
Katheter lumens enthalt, wenn sich der auBere Katheter (129) 
und der Trager (112) in der Zufiihrkonf iguration befinden. 

15. Vorrichtung nach Anspruch 14, bei welcher: 

der auBere Katheter (129) die Prothese entlang der 
gesamten Lange des Stent umgibt. - 

16. Vorrichtung nach Anspruch 14 , bei welcher: 

der Trager (112) . weiter eine als Einheit mit der distalen 
Spitze- (114) ausgebildete und sich proximal der distalen 
Spitze (114) erstreckende Manschette (126) einschlieBt , wobei ' 
die Manschette (126) einen distalen Teil der Prothese umgibt, 
und der auBere Katheter (129) einen proximalen Teil des Stent 
umgibt, wenn sich der auijere Katheter (129) und der Trager 
(112) in der Zufiihrkonf iguration befinden. 

17. Vorrichtung nach Anspruch 16, bei welcher: 

der auBere Katheter (129) gegen die Manschette (126) 
anschlagt, wenn sich der auflere Katheter (129) und der Trager 
(112) in der Zufiihrkonf iguration befinden. 

18. Vorrichtung nach . Anspruch 3 , weiter umfassend.: 

eine Rollmerabran (70), die auf sich selbst umgelegt ist 
und einen am aufleren Katheter (64) angebrachten auBeren 
Einschlag (76) und einen am Trager (66) angebrachten inner en 
Einschlag (74) umfaBt, wobei die Membran (70) die Prothese 
umgibt, wenn sich der Trager (66) und der auBere Katheter (64) 
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in der Zuf uhrkonf iguration befinden; und 

wobei der auflere Katheter (64) relativ zum. Trager (66) in 
proximaler Richtung weg von der Zuf uhrkonf iguration beweglich 
ist, und bei einer derartigen Bewegung danach strebt, die 
Rollmerabran (70) in proximaler Richtung aus ihrer umgebenden 
Beziehung zur Prothese zu entfernen. 

19. Vorrichtung nach Anspruch 18 , weiter umfassend: 
einen axialen Schlitz (84) durch die Katheterwand des 

auBeren Katheters (64), der sich von einem Punkt in der Nahe 
des proximalen Endes des Stiitzabschnitts bis zu einem 
proximalen Bereich des auBeren Katheters (64) erstreckt, wenn 
sich der auBere Katheter (64) und der Trager (66) in der 
Zuf Uhrkonf iguration befinden. 

20. Vorrichtung zum Ausbringen einer Prothese an einem 
Behandlungsort innerhalb eines Korper lumens, umfassend: 

einen flexiblen, langgestreckten inneren Katheter (38) 
mit einer Katheterwand, welche ein Fiihrungsdraht lumen (46) 
begrenzt, das zum distalen Ende des inneren Katheters (38) hin 
of fen ist und in axialer Richtung des inneren Katheters (38) 
mindestens entlang eines Prbthesenstiitzabschnitts an einem 
distalen Endbereich des inneren Katheters (38) verlauft; 

eine Prothesenruckhalteeinrichtung, die funktionell mit 
dem inneren Katheter (38) verbunden ist und mit dem inneren 
Katheter (38) zusammenwirkt, um eine Prothese entlang des 
Stiitzabschnitts des inneren Katheters (38) und in einem. 
Zufuhrzustand, in dem die Prothese entlang ihrer axialen Lange 
einen verringerten Radius aufweist, zu halten, um ein Zufiihren 
der Prothese an einen Behandlungsort in einem Korper lumen zu 
erleichtern, wobei die besagte Ruckhalteeinrichtung betatigbar 
ist, um die Prothese aus dem Zufxihrzustand freizugeben, um die 
Prothese in einem in radiaier Richtung aufgeweiteten Zustand 
am Behandlungsort auszubring[en; und 

eine erste Offnung an einem distalen Ende des inneren 
Katheters (38) zum Aufnehmen eines flexiblen Fuhrungsdrahts in 
das Fuhrungsdraht lumen (46), eine zweite Offnung (52) durch 



die Katheterwand am proximalen Ende des Stiitzabschnitts, wobei 
die besagte zweite Offnung (52) einen Hindurchtritt des 
. Ftihrungsdrahts von innerhalb des Fuhrungsdraht lumens (46) zur 
AuSenseite des inneren Katheters (38) gestattet, sowie eine 
Einrichtung, um den Ftthrungsdraht durch die zweite Offnung aus 
dem Fuhrungsdraht lumen herauszulenken, wodurch der 
Fuhrungsdraht im wesentlichen nur entlang des besagten 
Stiitzabschnitts innerhalb des inneren Katheters (38) enthalten 
ist. 

21. Vbrrichtung nach Anspruch 20, bei welcher: 

die besagte Ruckhalteeinrichtung umfaSt: eine erste und 
zweite Manschette (124, 126) , die am inneren Katheter (38) 
angebracht sind, um ein proximales bzw. distales Ende der 
Prothese durch Reibung zuriickzuhalten, einen zwischen den 
Manschetten (124, 126) am inneren Katheter (112) angebrachten 
und von der Prothese umgebenen Dilatatipnsballon (122) , sowie 
ein im wesentlichen iiber die Lange des inneren Katheters (112) 
verlaufendes Ballonaufpumplumen (120) zum Zufiihren eines 
Fluids unter Druck zum Dilatationsballon (122), um dadurch den 
Ballon (122) aufzuweiten und die Prothese von den Manschetten 
(124, 126) zu befreien. 

22. Vorrichtung nach Anspruch 21, bei welcher: 

die besagte Ruckhalteeinrichtung weiter einen auBeren 
Katheter (129) umfaBt, der ein auBeres Katheterlumen aufweist, 
das im wesentlichen iiber seine gesarate axiale Lange verlauft, 
um den inneren Katheter (112) einzuschlieBen, wobei der auBere 
Katheter (129) relativ zum inneren Katheter (112) in Richtung 
einer Zuf uhrkonf iguration, in der ein distaler Endbereich des 
auBeren Katheters (129) die Prothese umgibt und die Prothese. . 
in radialer Richtung zusammendriickt, und weg von derselben 
beweglich ist. 

23. Vorrichtung nach Anspruch 22, weiter umfassend: 

einen Schlitz (132), der von einem Punkt in der Nahe des 
proximalen Endes des Stiitzabschnitts in axialer Richtung. 
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entlang des aufieren Katheters (129) bis zu einem proximalen 
Endbereich des auBeren Katheters (129) verlauft, wenn sich die 
Katheter in der Zufuhrkonf iguration befinden. . 

24. Vorrichtung nach Anspruch 20, bei welcher: 

die Ruckhalteeinrichtung einschlieBt: einen 
Dilatationsballon (122) am distalen Endbereich und von der 
Prothese umgeben, sowie ein zum Dilatationsballon (122) 
offenes und iia wesentlichen uber die Lange des inneren 
Katheters (112) verlaufendes Ballonaufpumplumen (120) zum 
Zufiihren eines Fluids unter Druck zum Dilatationsballon (122), 
um den Ballon (122) auf zuweiten und dadurch die Prothese in 
radialer Richtung auf zuweiten. 
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